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ichromo!”

Cardiac Triple

O ichroma™ Cardiac Triple é um imunoensaio de fluorescéncia (FIA)
para a determinagdo quantitativa de Troponina Cardiaca | (Tn-l),
Creatina Quinase (CK-MB) e Mioglobina em amostras de sangue
total/soro/plasma humano. Esse teste é Util como auxilio na condugéo
e no monitoramento do infarto agudo do miocardio (IAM) e da
sindrome coronariana aguda (SCA).

Apenas para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

Os marcadores proteicos do sangue desempenham importante papel
no diagnostico da IAM. O Tn-l, o CK-MB e a Mioglobina sdo marcadores
chave para este fim.

As troponinas cardiacas sdo atualmente os marcadores bioquimicos
mais sensiveis e especificos da necrose miocdrdica. Existem trés tipos
de troponina nas fibras musculares do coragdo: troponina-C,
troponina-l, e troponina-T. Juntas, elas contribuem para a contragdo
muscular das fibras cardiacas. A medigdo clinica dos niveis de Tn-I no
soro é uma ferramenta importante no diagnéstico do infarto agudo do
miocdrdio. A medigdo de Tn-l no soro é mais confiavel do que de CK-
MB como marcador para o progndstico em pessoas com dor isquémica
no peito. OrganizagGes cientificas nacionais e internacionais sugerem
o uso das troponinas, Tn-l e Tn-T, na implementag¢do das novas
estratégias de diagndstico de pacientes com sindrome aguda
coronariana.

A Creatina Quinase (CK), também conhecida como Creatina
Fosfoquinase ou Fosfocreatina Quinase, € uma enzima expressa por
varios tecidos e tipos celulares. O rompimento da membrana celular
por hipdxia ou por outros danos libera CK do citosol celular para a
circulagdo sistémica. CK é uma enzima dimérica que consiste em duas
subunidades, podendo ser B- (tipo cerebral) ou M- (tipo muscular).
Essas subunidades associadas formam trés isoenzimas: CK-BB, CK-MM
e CK-MB. Essas isoenzimas sdao expressas em diferentes niveis nos
tecidos humanos. Apesar da CK-MM ser a mais abundante isoenzima
CK presente no musculo cardiaco, a CK-MB constitui cerca de 20% do
total de CK do tecido muscular cardiaco. Niveis elevados do total de CK
nao é especifico do tecido do miocardio e pode ser observado em
pacientes com danos do musculo esquelético ou com outras desordens,
mas como a CK-MB é mais especifica para o tecido do miocardio, os
niveis de CK-MB em conjunto com a CK total pode ser considerado
como um indicador importante do diagnéstico do infarto do miocardio.
A concentragdo de CK-MB em adultos sauddveis é menor que 7,0
ng/mL, mas apresenta aumento significativo em muitas doengas
malignas, como sindrome coronariana primaria, dano no miocardio e
infarto. CK-MB é visto como um indicador mais sensitivo e precoce do
dano do miocardio por apresentar niveis basais baixos e uma faixa de
normalidade estreita. A literatura médica geralmente divulga que apos
um infarto agudo do miocardio, os niveis de CK-MB se elevam dentro
de 4 e 9 horas apds o inicio da dor no peito, atingindo o pico entre 10
e 24 horas, e retornando a normalidade entre 2 e 3 dias. O uso do nivel
de CK-MB como porcentagem da CK total no diagndstico do infarto do
miocdrdio é a aplicagdo clinica mais importante da medi¢do de CK na
quimica clinica.

A Mioglobina é uma proteina ligadora de ferro e de oxigénio
encontrada tanto no musculo esquelético quanto no musculo
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miocardico. Ela atua como uma proteina transportadora e esta
envolvida na difusdo do oxigénio no tecido muscular. A Mioglobina é
uma proteina globular de cadeia Unica de 154 aminodcidos. E
composta por um grupo Heme contendo um ferro central que esta
incluso em um arranjo semelhante a um feixe compacto ou a um
prisma formado por oito a-hélices®>. Por ser uma proteina
citoplasmatica de baixo peso molecular (17,699 Daltons), ela é liberada
no soro mais rapidamente em comparagdao com os outros marcadores
cardiacos a partir do dano das células do miocardio. A concentragdo de
Mioglobina no soro atinge valores maiores do que o nivel normal
dentro de 1 hora apés o infarto agudo do miocardio (IAM), chegando
ao pico em aproximadamente 4 a 8 horas apds o inicio e se normaliza
logo apds. Assim, a Mioglobina é mais adequada como um marcador
cardiaco para o diagndstico precoce do IAM. No entanto, niveis
elevados de Mioglobina ndo sdo especificos para IAM devido a grande
quantidade presente no musculo esquelético. Apesar da baixa
especificidade clinica e do fraco valor preditivo relativo ao 1AM, a
Mioglobina ainda é um marcador cardiaco promissor, assim como os
marcadores CK-MB e Tn-l Cardiaca, e tal como sinais clinicos
indicadores e ECG, utilizados no diagndstico ou confirmacio do IAM3-8,
Por essas importantes razdes, o triplo cardiaco Tn-I, CK-MB e
Mioglobina pode ser uma ferramenta simples e util para o diagnéstico
do IAM e da SCA.

PRINCIPIO

O teste usa um método de imunodetec¢do em sanduiche com
fluorescéncia de Eurdpio.

O anticorpo detector no tamp3do se liga ao antigeno presente na
amostra, formando complexos antigeno-anticorpo, e migram através
da matriz de nitrocelulose para serem capturados por outros
anticorpos imobilizados na linha de teste.

Quanto mais antigenos presentes na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdo formados, levando a uma intensidade mais
forte do sinal de fluorescéncia no anticorpo detector. Este sinal é entdo
interpretado pelo equipamento ichroma™ que exibe a concentragdo de
Tn-1/CK-MB/Mioglobina na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Cardiac Triple é composto por 'Cassetes', ‘Tubos

Detectores’, ‘Diluente do Detector’, ‘ID Chip’ e ‘Instrugdo de Uso’.

4| O cassete contém uma tira teste, a membrana que possui anti-CK-
MB, anti-mioglobina e estreptavidina na linha teste, e IgY de galinha
na linha controle. Cada cassete é selado individualmente em um
invélucro de aluminio contendo um dessecante. Os invélucros sao
embalados em uma caixa.

1| O tubo detector contém 2 granulos de conjugado fluorescente anti-
Tn-1, conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, conjugado biotina-
anti-Tn-l, e azida sdédica como conservante em tampao Tris-Cl. Todos
os tubos detectores sdo embalados em uma caixa.

4| O diluente do detector contém conjugado fluorescente anti-CK-MB,
conjugado fluorescente anti-mioglobina, conjugado fluorescente
anti-lgY de galinha e azida sédica como conservante em tampao Tris-
Cl, e estd previamente dispensado em um frasco. Os frascos sdo
embalados em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUGOES

®| Uso somente para diagnostico in vitro.

| Siga as instrugdes e procedimentos descritos nesta ‘Instrucio de
Uso'.

m| Use somente amostras frescas e evitar a incidéncia direta de luz solar.

®| Os nimeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
detector, diluente e ID chip) devem ser correspondentes.

4| N3o utilize componentes de diferentes lotes ou apds a data de

validade, em qualquer um dos casos, poderdo ocorrer resultados
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incorretos.

® Ndo reutilize cassetes ou tubos detectores. O cassete deve ser
utilizado para o teste de apenas uma amostra. O tubo detector deve
ser utilizado no processamento de apenas uma amostra.

B (O cassete deve permanecer selado na embalagem original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso a embalagem
esteja danificada ou aberta.

B Amostras congeladas podem ser descongeladas apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo com
a regulamentacdo local. Amostras com hemdlise severa e/ou
hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.

® O cassete, o tubo detector, o diluente do detector e a amostra
devem estar a temperatura ambiente por aproximadamente 30
minutos antes de sua utilizagao.

® Durante o uso normal, o equipamento ichroma™ poderd emitir
pequenas vibragoes.

® Os cassetes, os tubos detectores, o diluente do detector e as
ponteiras usadas devem ser manuseados cuidadosamente e
descartados de forma apropriada conforme as normas locais.

® QO tubo detector e o diluente do detector contém azida sddica (NaNs),
0 que pode causar sérios problemas de saude como convulsses,
diminuicdo da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de
consciéncia, dano pulmonar e insuficiéncia respiratéria. Evite o
contato com pele, olhos e roupas. Em caso de contato, lave a area
imediatamente com 4gua corrente.

® N3o foi observado nenhuma interferéncia por Biotina com o
ichroma™ Cardiac Triple quando a concentragdo de Biotina na
amostra é baixa (2 ng/mL). Se o paciente tiver ingerido Biotina em
dosagens maiores que 0,03 mg por dia, é recomendado que o teste
seja realizado novamente 24 horas apds a descontinuagdo da
ingestdo de Biotina.

®m QO kit ichroma™ Cardiac Triple ird fornecer resultados precisos e
confidveis quando sujeito as seguintes condigbes:

- ichroma™ Cardiac Triple deve ser utilizado apenas em conjunto
com instrumentos para teste ichroma™.
- Deve ser utilizado com os anticoagulantes recomendados:
Anticoagulantes Recomendados
Heparina litica, Heparina sddica, Citrato de Sédio

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condig¢do de Armazenamento

Componente  Temperatura Validade Nota
Cassete 2-30°C 20 meses Uso Unico
Tubo Detector 2-8°C 20 meses Uso Unico
Diluente do 2.8°C 20 meses Fechado
Detector 20 meses Aberto

m Apds aabertura da embalagem do cassete, o teste deve ser realizado
imediatamente.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

| QO teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo ndo-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum onde o
epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos.

A instabilidade ou degradagio do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que se
torna irreconhecivel pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
errdneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradacio dos
componentes do teste/reagentes ou presenga de substincias
interferentes nas amostras-teste.

® Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve ser
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suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas clinicos
e outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Cardiac Triple
®| Caixa do Cassete:

- Cassetes 25 unidades

- ID Chip 1 unidade

- Instrugdo de uso 1 unidade
| Caixa do Tamp3o:

- Tubo Detector 25 unidades

- Diluente do Detector 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Cardiac Triple:
®| Equipamento para testes ichroma™:
- ichroma™ Il
- ichroma™ Ill
- ichroma™-50
- ichroma™-50 PLUS
u| Boditech Cardiac Triple Control
Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagoes.

COLETA E PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit ichroma™ Cardiac Triple é sangue

total/soro/plasma humano.

| E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas ap6s a coleta.

® 0 soro e o plasma devem ser separados do codgulo por
centrifugacdo em até 3 horas apds a coleta do sangue total.

®| As amostras (sangue total, soro e plasma) podem ser armazenadas
por uma semana a 2-8°C antes da realizagdo do teste. Se a testagem
for adiada por mais de uma semana, as amostras de soro e plasma
devem ser congeladas a -20°C ou menos.

m| O congelamento de amostras de soro e plasma por até 3 meses n3o
afetou a qualidade do resultado.

4| No entanto, amostras de sangue total ndo podem ser congeladas em
nenhum caso.

m| Ciclos sucessivos de congelamento e descongelamento podem
resultar em mudangas nos valores do teste. Ndo congele novamente
amostras previamente congeladas.

CONFIGURAGAO DO TESTE

| Verifique os componentes do kit ichroma™ Cardiac Triple: Cassetes,
Tubos Detectores, Diluente do Detector, ID Chip e Instru¢do de Uso.

| Certifique-se que o nimero do lote dos cassetes equivale ao do tubo
detector, assim como ao do ID Chip.

®| Mantenha o cassete selado (se armazenado na geladeira), o tubo
detector e o diluente do detector a temperatura ambiente por pelo
menos 30 minutos antes da realizagdo do teste. Coloque o cassete
sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

| Ligue o equipamento ichroma.

®| Insira o ID Chip na “Porta para ID Chip”.
(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma™ para
obter informacdo completa e instrucdes de operacdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

» ichroma™ Il

Modo Multi Teste

1) Transfira 150 pL do diluente do detector utilizando uma pipeta
para o tubo detector contendo os granulos. Quando os granulos
estiverem completamente dissolvidos no tubo detector, o
tampao de detecgdo estara pronto.

2/5



Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

BIO @ TECHNOLOGY

(O tampdo de detecgdo deve ser utilizado imediatamente. Ndo

leve mais de 30 segundos para utiliza-lo.)

Transfira 75 pL de amostra (sangue total/soro/plasma humano/

controle) utilizando uma pipeta para o tubo detector contendo

o tampao de detecgao.

3) Feche a tampa do tubo detector e misture a amostra
completamente agitando o tubo cerca de 20 vezes.

(A mistura da amostra deve ser utilizada imediatamente. Nado
ultrapasse os 30 segundos.)

4) Pipete 75 uL da mistura da amostra e dispense dentro do pogo
de amostra do cassete.

5) Mantenha o cassete carregado com a amostra em temperatura
ambiente por 12 minutos antes de inseri-lo no suporte para
cassete do instrumento.

A\ Escaneie o cassete carregado com a amostra imediatamente
apds o término do tempo de incubagdo. Caso contrdrio, podem
ocorrer resultados inexatos.

6) Para escanear o cassete carregado com a amostra, insira-o no

suporte para cassetes do instrumento para testes ichroma™.

Verifique a orientagdo correta do cassete no instrumento antes

de empurra-lo totalmente para dentro. Hd uma seta no cassete

indicando a orientagdo correta.

Pressione o botdo ‘Start’ no instrumento para teste ichroma™

para iniciar o processo de escaneamento.

8) O instrumento para testes ichroma™ iniciard o escaner do

cassete carregado com a amostra imediatamente.

Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes

ichroma™.
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IModo de Teste Unicd|

1) O procedimento do teste é o mesmo do Modo Multi do item 1)
ao item 4).

2) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte para
cassetes do instrumento para testes ichroma™. Verifique a
orientagdo correta do cassete no instrumento antes de
empurra-lo totalmente para dentro. Hd uma seta no cassete
indicando a orientagdo correta.

3) Pressione o botdo ‘Start’ no instrumento para teste ichroma™.
4) O cassete sera inserido no instrumento para testes ichroma™ e
0 escaner sera iniciado automaticamente apds 12 minutos.

5) Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes
ichroma™.

» ichroma™ Ill
1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo de Teste Unico’.

» ichroma™-50, ichroma™-50 Plus

1) Insira a ponteira na estagdo para ponteiras.

2) Insira o tubo detector na estagdo para reagente e cubra-a para
segurar o tubo detector no local.

3) Abra a tampa do diluente do detector e insira-o na estagdo do
diluente.

4) Insira o suporte para cassetes carregado na estagdo para
cassetes.

5) Insira o tubo com a amostra na estante para tubos de coleta e
coloque-a na estagdo de amostragem (parte de carregamento).

6) Aperte o botdo localizado na parte superior da regido do
numero do teste do cassete e selecione o ID Chip que deseja
usar.

7) Quando o cassete selecionado estiver ativado, configure o
numero do tubo detector.

8) Defina o nimero de ponteiras na tela.

9) Aperte o botdo ‘Start’ na parte superior esquerda na tela
principal para iniciar o teste.
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INTERPRETACAO DO RESULTADO

®| O instrumento para testes ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentragdo de Tn-l, CK-MB e
Mioglobina na amostra em ng/mL.

[tem Tn-I CK-MB Mioglobina
[ng/mL] [ng/mL] [ng/mL]
Faixa de <0,04 <7,00 <70,00
referéncia (99° percentil) (95° percentil) (97,5° percentil)
Faixa de
trabalho 0,01-15 3-100 5-500

4| Valores esperados:

- Em estudos realizados com ichroma™ Cardiac Triple envolvendo
100 voluntarios saudaveis na Coreia, o maior limite de referéncia (99°
percentil, 95° percentil, 97,5° percentil) para Tn-I foi 0,04 ng/mL,
para CK-MB foi 7 ng/mL e para Mioglobina foi 70 ng/mL.

- Devido a liberagdo cinética de Tn-l, CK-MB e Mioglobina, um
resultado abaixo do limite nas primeiras horas do inicio dos sintomas
ndo exclui definitivamente o infarto do miocdrdio. Se o infarto
miocdrdico continuar suspeito, repita o teste em intervalos
apropriados.

CONTROLE DE QUALIDADE

| Testes de Controle de Qualidade (CQ) s3o parte das boas praticas
laboratoriais para confirmar os resultados esperados e a validade do
ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares.

®| Os testes de CQ deverdo ser realizados imediatamente apds a
abertura de um novo lote do teste para garantir que o desempenho
do teste ndo seja alterado ou quando houver duvidas referentes a
validade dos resultados dos testes.

®| Materiais de controle de qualidade n3o s3o fornecidos com o kit
ichroma™ Cardiac Triple.
Para mais informacgGes sobre a obtengdo de materiais de controle,
entre em contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrug8es de uso do kit do controle).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

u| Sensibilidade Analitica

Tn-I CK-MB  Mioglobina
[ng/mL]  [ng/mL]  [ng/mL]
Limite do Branco (LOB) 0,007 0,63 1,23
Limite de Detecgdo (LOD) 0,01 1,30 1,74
Limite de Quantifica¢do (LOQ) 0,03 3,00 5,00

| Especificidade Analitica

- Reatividade cruzada
As biomoléculas descritas na tabela abaixo foram adicionadas as
amostras teste em concentragdes muito maiores que os niveis
fisiolégicos normais do sangue. Ndo houve reatividade cruzada
significativa com essas biomoléculas e o teste ichroma™ Cardiac
Triple.

Tn-I
Biomolécula Concentragao
CK-MB 1.000 (ng/mL)
NT-proBNP 1.000 (ng/mL)
Mioglobina 2.000 (ng/mL)
D-dimer 20.000 (ng/mL)
CK-MB
Biomolécula Concentragao
Complexo Troponina 1.000 (ng/mL)
NT-proBNP 1.000 (ng/mL)
Mioglobina 2.000 (ng/mL)
D-dimer 20.000 (ng/mL)
Mioglobina

Biomolécula Concentragdo
CK-MB 1.000 (ng/mL)
NT-proBNP 1.000 (ng/mL)
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Complexo Troponina 1.000 (ng/mL) (%) (%) (%)
D-dimer 20.000 (ng/mL) 0,23 0,23 99,6 0,24 103,5 0,24 103,9
P 0,94 0,92 98,3 0,94 100,4 0,92 98,0
- Interferéncia 7,5 7,41 98,8 7,30 97,3 7,28 97,0
Os materiais de interferéncia descritos na tabela abaixo foram ! 2 : . = = =
. . . Lote 1 Lote 2 Lote 3
adicionados as amostras teste nas concentragées da tabela. Os CK-MB
. . . ~ . Recup. . Recup. o Recup.
resultados do ichroma™ Cardiac Triple ndo apresentaram nenhuma [ng/ml]  Média (%) Média (%) Média (%)
interferéncia significativa com os materiais descritos abaixo. 6,30 6,34 100,7 6,38 101,3 6,29 99,8
Material Interferente Concentragdo 12,50 12,61 100,9 12,65 101,2 12,63 101,1
Bilirrubina ndo-conjugada 684 pumol/L 50,00 51,24 102,5 50,64 101,3 49,13 98,3
Colesterol 10,3 mmol/L Mioglo- Lote 1 Lote 2 Lote 3
D-glicose 55,5 mmol/L bina ... Recup. - Recup. ... Recup.
’ Hemoglobina 10g/L [ng/mL] Média %) Média (%) Média (%)
Acido L-ascdrbico 175 umol/L 12,50 12,33 98,7 12,31 98,5 12,05 96,4
Mistura de Triglicerideos 16,94 mmol/L 52,00 51,66 99,3 51,75 99,5 52,05 100,1
Heparina litica 330 U/L 180,0 180,50 100,3 186,21 103,4 182,24 101,2
Citrato de Sédio 2 mg/mL

B Precisdo:
Estudos Unicéntric
Repetibilidade (pre

0S
cisdo na corrida)

Precisdo total (precisdo no laboratério)

Precisdo lote a lote
3 lotes do ichroma™ Cardiac Triple foram testados por 21 dias. Cada

material padrao foi testado 2 vezes por dia em duplicata.

Reprodutibilidade

1 lote do ichroma™ Cardiac Triple foi testado por 5 dias em 3 locais
distintos (1 pessoa, 1 instrumento por local). Cada material padrdo
foi testado 1 vez por dia em quintuplicata.

Estudos Multicéntricos

Tn-I Repetibilidade Precisdo total
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
0,23 0,23 6,3 0,23 6,1
0,94 0,95 5,3 0,94 5,8
7,50 7,51 6,6 7,47 5,9

Tn-I Precisdo lote a lote Reprodutibilidade
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
0,23 0,23 5,8 0,23 6,2
0,94 0,94 5,8 0,96 5,5
7,50 7,45 5,9 7,54 5,6
CK-MB Repetibilidade Precisdo total
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
6,30 6,23 5,6 6,32 6,0
12,50 12,37 5,4 12,40 5,8
50,00 49,36 6,2 49,65 6,1
CK-MB Precisdo lote a lote Reprodutibilidade
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
6,30 6,30 5,9 6,30 5,7
12,50 12,50 5,8 12,34 5,8
50,00 49,94 5,8 50,08 5,6
Myoglobin Repetibilidade Precisdo total
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
12,50 12,43 5,6 12,44 5,7
52,00 52,42 5,4 52,00 5,7
180,00 180,14 6,2 178,84 6,2
Myoglobin Precisdo lote a lote Reprodutibilidade
[ng/mL] Média CV (%) Média CV (%)
12,50 12,49 5,4 12,60 5,9
52,00 51,87 5,8 51,69 5,8
180,00 179,03 5,8 180,92 5,5
= Exatiddo

A exatiddo foi confirmada com 3 lotes diferentes. Cada concentragdo

do controle foi testada 10 vezes.

Tn-1 Lote 1

Lote 2

Lote 3

[ng/mL] Média

Recup. Média

Recup. Média

Recup.
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®| Comparabilidade

A concentragdo de Tn-I de 100 amostras clinicas foi quantificada
independentemente com o ichroma™ Cardiac Triple (ichroma™ Il) e
com um Comparador A conforme os procedimentos prescritos para
os testes. Os resultados foram comparados por regressdo linear e
pelo coeficiente de correlagdo (R).

A concentragdo de CK-MB de 100 amostras clinicas foi quantificada
independentemente com o ichroma™ Cardiac Triple (ichroma™ Il) e
com um Comparador B conforme os procedimentos prescritos para
os testes. Os resultados foram comparados por regressao linear e
pelo coeficiente de correlagdo (R).

A concentragdo de Mioglobina de 100 amostras clinicas foi
quantificada independentemente com o ichroma™ Cardiac Triple
(ichroma™ Il) e com um Comparador C conforme os procedimentos
prescritos para os testes. Os resultados foram comparados por
regressao linear e pelo coeficiente de correlagdo (R). A equagdo de
regressao e os coeficientes de correlagdo sdo os seguintes.
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R = 0.9923
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= r a
-]
= 80.00 = 2
=
8 60.00
=
8 4000 ol
3 o
g 20.00
= J'.
2 000

0 20 40 60 80 100 120
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Myoglobin

600.00
y=0.9272x-0.9283

500.00 R=0.9947
400.00
300.00
200.00

100.00

0.00

ichroma™ Cardiac Triple [ng/mL]

0 100 200 300 400 500 600
Comparator C [ng/mL]

GARANTIA

Esta instrucdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo poderd ser
garantida em caso de desvio as instrugGes.

1|2 <

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges em vigor da resolugdo sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem
como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

REFERENCIAS

1. C. Daniel Cabaniss, Creatine Kinase, in: H.K. Walker, W.D. Hall, J.W.
Hurst (Eds.), Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory
Examinations, 3rd Ed.,Butterworths, Boston, 1990, pp 161-163.

. Adams, J.E., Abendschein, D.R., Jaffe A.S., Biochemical markers of
myocardial injury: Is MB creatine kinase the choice for the 1990s,
Circulation, 1993; 88: 750-63.

. Kent Lewandrowski, Ahchean Chen and James Januzzi, Cardiac markers
for myocardial infarction, Am J Clin Pathol 2002;118 (Suppl 1):593-599.

. Analysis of creatine kinase, CK-MB, myoglobin, and troponin T time-
activity curves for early assessment of coronary artery reperfusion after
intravenous thrombolysis Circulation. 1993;87:1542-1550.

. Simultaneous Rapid Measurement of Whole Blood Myoglobin, Creatine

Kinase MB, and Cardiac Troponin | by the Triage Cardiac Panel for

detection of Myocardial Infarction Clinical Chemistry 45:2 199-205

(1999).

Diagnostic Marker Cooperative Study for the Diagnosis of myocardial

Infarction Circulation. 1999;99:1671-1677

. Bedside Multimarker Testing for Risk Stratification in Chest Pain Units:

The Chest Pain Evaluation by Creatine Kinase-MB, Myoglobin, and

Troponin | (CHECKMATE) Study Circulation. 2001;103:1832-1837

Mauro Panteghini, Franca Pacani, Kiang-Teck J.Yeo, Fred S. Apple,

Robert H. Christenson. Francesco Dati, Johannes Mair, Jan Ravkilde, and

Alan H.B. We. Evaluation of Imprecision for Cardiac Troponin Assays at

Low-Range Concentrations. 2004;50:2:327-332.

. Alan McNeil, PhD, FRACP, FRCPA. The Trouble with Troponin. Heart,
Lung and Circulation 2007;16;513-S16.

10.David M. Bunk and Micahel J. Welch. Characterization of a New Certified

Reference Material for Human Cardiac Troponin I. Clinical Chemistry
2002;52:2:212-219

11.Jaffe AS, Ravkilde J, Roberts R, Naslund U, Apple FS, Galvani M, Katus H.

It’s time for a change to a troponin standard. Circulation 2000;102:1216
-1220.

12.Jillan R. Tate, David Heathcote, Gus Koerbin, Gary Thean, David Andriske,

Jone Bonar, Janice Gill. Theharmonization of cardiac troponin |
measurement is independent of sample time collection but is
dependent on the source of calibrator. Clinica Chimica Acta
324:2002:13-23.

13.0hman EM, Armstrong PW, Christenson RH, et al. Cardiac troponin T

levels for risk stratification in acute myocardial ischemia. N Engl J Med
1996;335:1333-41.

N

w

N

S}

o

~

%

o

BL3736 - REVO3 - 04-2024 - ichroma Cardiac Triple

14.Antman EM, Tanasijevic MJ, Thompson B, et al. Cardiacspecific troponin
| levels to predict the risk of mortality in patients with acute coronary
syndromes. N EnglJ Med 1996;335:1342 -9.

15.Cox, MM, Nelson, DL. Lehninger: Principles of Biochemistry, 3rd edition.
W.H. Freeman and Company, New York, 2000, 206.

16.0rdway GA, Garry DJ. Myoglobin: An essential hemoprotein in striated
muscle. J Exp Biol. 2004;207(Pt 20):3441-6.

17.Vaidya HC. Myoglobin: an early biochemical marker for the diagnosis of
acute myocardial infarction. J Clin Immunoassay. 1994;17:35-39.

18.Gibler WB, Gibler CD, Weinshenker C, et al. Myoglobin as an early
indicator of acute myocardial infarction. Ann Emerg Med. 1987;16:851-
856.

19.Mair J, Morandell D, Genser N, et al. Equivalent early sensitivities of
myoglobin, creatine kinase-MB mass, creatine kinase isoforms ratios,
and cardiac troponins | and T for acute myocardial infarction. Clin Chem.
1995;41:1266-1272.

20. Mercer DW. Role of cardiac markers in evaluation of suspected
myocardial infarction. Postgrad Med. 1997;102:113-122.

Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos:

Quantidade suficiente para <n> ensaios

Consultar as instrugdes para utilizagdo

Validade

=
[e]
-

Cddigo do lote

Numero de catalogo

Cuidado

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Limite de temperatura

e ~EF EBE

N3ao reutilizar

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
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